OLYMPUS

Data: 23.01.2026r.

Numer referencyjny Olympus: QIL FY26-EMEA-21-FY26-058 Odksztatcenia cieciwy
sfinkterotomu jednorazowego uzytku

PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

DOTYCZY: Sfinkterotomy OLYMPUS CleverCut i FlowCut
Do wiadomosci: Pracownia badan endoskopowych, dziat ds. zarzgdzania ryzykiem

Dotyczy produktow:

Materiat Model Nazwa produktu Numer(y) UDI-DI
partii
N1089530 149-53170-183994
N5411130 149-53170-380553
N5411230 149-53170-380560
N5411330 149-53170-380577
N5411430 . Sfinkterotom V 3-kanatowy 149-53170-380584
N5411530 'f(%_\(ﬂ311'\:/|' jednorazowego uzytku Za*;fztr:fk .. | 149-53170-380591
N5411630 CleverCut ' 149-53170-380607
N5411730 149-53170-380614
N5411830 149-53170-380621
N5411930 149-53170-380638
N5412030 149-53170-380645
N5777330 14953170399296
N5777430 KD-VC411Q, ST A, b 14953170399302
N5777530 . . 14953170399319
KD-V(C431Q, jednorazowego uzytku Patrz
Haiael KD-VC433Qi CleverCut (z prowadnikiem Zatgcznik 1: et s
N5777730 KD-VC412Q dystalnym) 14953170399333
N5777830 14953170399340
N5777930 14953170399357
025895 14953170041584
025896 KD-401Q, KD- Jednorazowy sfinkterotom Patrz e
U25837 411Q i KD-431Q tréjkanatowy FlowCut Zatgcznik 1: 1295317001645
025898 14953170041676
025899 14953170041706

Szanowni Panstwo

Firma Olympus informuje o dziataniu polegajgcym na wycofaniu wyrobu medycznego, ktére dotyczy
sfinkterotomu CleverCut i FlowCut. Przyrzady te przeznaczone sg do stosowania z endoskopami
i prowadnikami firmy Olympus w celu przeprowadzenia papilotomii z uzyciem pradu o wysokiej

czestotliwosci.
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Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus zaobserwowata wzrost liczby reklamacji dotyczacych deformacji cieciwy w
sfinkterotomach CleverCut i FlowCut. Wstepne dochodzenia wykazaly, ze w przypadku urzadzen
produkowanych z wykorzystaniem procesu termoformowania, ktéry obejmuje nagrzewanie
zespotu, aby koncéwka urzadzenia zachowata ksztatt zakrzywionego mandrynu, jest mniejsze
prawdopodobieristwo nieprawidtowe]j orientacji cieciwy tnacej. Urzadzenia, ktére nie zostaty
poddane termoformowaniu, mogg ulegac¢ deformacjom i obnizeniu wydajnosci. W rezultacie firma
Olympus wycofuje partie, w ktérych urzgdzenia mogly nie zosta¢ wyprodukowane z
wykorzystaniem procesu termoformowania.

Wymagane dziatanie: natychmiast zaprzesta¢ uzywania produktu, ktérego dotyczy niniejsze
pismo.

Ryzyko dla zdrowia:

Deformacje lub nieprawidtowg orientacje cieciwy tngcej sfinkterotomu mozna zauwazy¢ podczas
przygotowywania urzgdzenia albo podczas wykonywania zabiegu ERCP i moze ona prowadzi¢ do
potencjalnych szkdd dla pacjenta. Do najczesciej zgtaszanych szkdd dla pacjenta, ktére sg
zwigzane z tym problemem, nalezg opéznienia w rozpoczeciu lub wykonaniu zabiegu
spowodowane koniecznoscig wymiany urzgdzenia z niepoprawnie zorientowana cieciwa albo
innego rozwigzania tego problemu. Niepoprawna orientacja cieciwy tngcej moze spowodowac
niezamierzone obrazenia w ciele pacjenta, w tym krwawienie i perforacje uktadu watrobowo-
z6tciowego i/lub trzustkowego, co wymaga interwencji chirurgicznej lub endoskopowej w celu
leczenia. W niektérych przypadkach nieprawidtowe ustawienie cieciwy moze spowodowac jego
pekniecie i/lub oddzielenie, co grozi pozostawieniem fragmentu cieciwy w ciele pacjenta. To moze
wymagac dodatkowej interwencji w celu endoskopowego wyjecia, co moze prowadzi¢ do dalszych
powiktan, takich jak krwawienie lub uraz tkanki.

Wymagane dziatania:
Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka otrzymata co najmniej jeden wyrdéb, ktérego dotyczy
problem. Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

1. Nalezy sprawdzi¢ zasoby i niezwtocznie podda¢ kwarantannie wszelkie zidentyfikowane
wyroby.

2. Nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ uzywania wszelkich wyrobéw objetych
powiadomieniem znajdujgcych sie w Panistwa zasobach.

3. Jedli w Panistwa magazynie znajdujg sie produkty objete wycofaniem, prosimy o kontakt z
firmg Olympus pod adresem: info-msd@olympus.pl w sprawie zwrotu tych produktéw. Po
zwrocie produktu objetego wycofaniem firma Olympus wystawi Panstwa placéwce fakture
korygujaca. ,

4. Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma na adres: info-
msd@olympus.pl do 20.02.2026 r.

5. Prosimy o przekazanie niniejszej informacji innym uzytkownikom, ktérzy mogli otrzymac
wadliwe produkty.
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Firma Olympus prosi, aby wszelkie reklamacje zgtasza¢ do: info-msd@olympus.pl. Zdarzenia
niepozadane, ktére wystgpity podczas stosowania tego produktu, mozna réwniez zgtaszac
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych pocztg elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29),
listem poleconym lub przesytkg kurierska (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Firma Olympus bedzie wdzieczna za petng wspotprace w zwigzku z zaistniatg sytuacja. Jezeli
potrzebujg Panstwo dodatkowych informacji, prosimy o kontakt: info-msd@olympus.pl.
Z powazaniem,—,

W7
Sylwia Kuptel /////(/7 [// {/' ,

ZAFACZNIK 1: Wycofywane numery modeli i partii

Materiat Model Numer(y) partii

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,

42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,

55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 2ZV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
025895 KD-401Q-0320 4XxVv, 4Yv, 47V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,
42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,

55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 2ZV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
025896 KD-401Q-0330 4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,

42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,

55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 2ZV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3VYV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
025897 KD-401Q-0720 4Xv, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,

42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,

55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 22V, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
025898 KD-401Q-0725 4XV, 4YV, 472V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,

42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,

55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 22V, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
025899 KD-401Q-0730 4XxVv, 4YV, 47V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV
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N1089530

KD-V411M-0330

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,
42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,
55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 2ZV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5411130

KD-V411M-0320

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,
42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,
55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 2ZV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5411230

KD-V411M-0330

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,
42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,
55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 2ZV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5411330

KD-V411M-0720

27V, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V, 37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V,
43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V, 4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V,
56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5411430

KD-V411M-0725

27V, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V, 37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V,
43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V, 4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V,
56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5411530

KD-V411M-0730

27V, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V, 37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V,
43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V, 4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V,
56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5411630

KD-V411M-1520

27V, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V, 37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V,
43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V, 4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V,
56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5411730

KD-V411M-1530

27V, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V, 37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V,
43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V, 4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V,
56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5411830

KD-V411M-3030

27V, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V, 37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V,
43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V, 4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V,
56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5411930

KD-V431M-0720

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,
42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,
55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 2ZV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4Xxv, 4Yv, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5412030

KD-V431M-0730

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,
42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,
55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 2ZV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV
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N5777330

KD-VC411Q-0320

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,
42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,
55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 2ZV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4XV, 4YV, 472V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5777430

KD-VC411Q-0330

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,
42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,
55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 2ZV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5777530

KD-VC411Q-0720

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,
42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,
55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 22V, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4XV, 4YV, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5777630

KD-VC411Q-0730

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,
42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,
55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 2ZV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4XV, 4YV, 472V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5777730

KD-VC412Q-0215

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,
42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,
55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 2zV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4xV, 4Yv, 42V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5777830

KD-VC431Q-0720

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,
42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,
55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 2ZV, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4XV, 4YV, 472V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV

N5777930

KD-VC431Q-0730

2YK, 2ZK, 31K, 32K, 33K, 34K, 35K, 36K, 37K, 38K, 39K, 3XK, 3YK, 3ZK, 41K,
42K, 43K, 44K, 45K, 46K, 47K, 48K, 49K, 4XK, 4YK, 4ZK, 51K, 52K, 53K, 54K,
55K, 56K, 57K, 58K, 59K, 5XK, 5YK, 2YV, 22V, 31V, 32V, 33V, 34V, 35V, 36V,
37V, 38V, 39V, 3XV, 3YV, 32V, 41V, 42V, 43V, 44V, 45V, 46V, 47V, 48V, 49V,
4XV, 4Yv, 472V, 51V, 52V, 53V, 54V, 55V, 56V, 57V, 58V, 59V, 5XV, 5YV
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FORMULARZ ODPOWIEDZI: QIL FY26-EMEA-21-FY26-058 Odksztatcenia
cieciwy sfinkterotomu jednorazowego uzytku

Nazwa placéwki

Adres placowki

Imie i nazwisko osoby do
kontaktu

Dodatkowe prosby do Klienta
(wpisa¢ dodatkowe dziatania
oczekiwane od klienta w zwigzku z
tym dziataniem)

Prosimy wstawi¢ opis nazw produktéw i numeréw modeli, ktérych dotyczy sprawa

Numer katalogowy

Nr partii

Liczba

Potwierdzam otrzymanie tego powiadomienia. Potwierdzam przekazanie tego powiadomienia do
wszystkich jednostek organizacyjnych, ktére powinny by¢ z nim zaznajomione.

Wypehnit(a):

Kliknij lub stuknij,
aby wprowadzi¢
date.

Nazwa

Podpis

Data (RRRR-MM-DD)

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza na adres info-msd@olympus.pl do 20.02.2026 r.
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